AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14329/2022/01-02-03-04 Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
Letybo 50 unititi pulbere pentru solutie injectabila

toxind botulinica tip A

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sd-l recititi.
o Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
o Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.
Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Letybo si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte de a utiliza Letybo
Cum se utilizeaza Letybo

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Letybo

Continutul ambalajului si alte informatii

ISR .

1. Ce este Letybo si pentru ce se utilizeaza

Letybo contine substanta activa toxina botulinica tip A. Aceasta actioneaza prin blocarea impulsurilor
nervoase citre muschii In care este injectatd. Astfel se previne contractia musculara, ceea ce duce la
paralizie temporara.

Letybo se utilizeaza la adulti cu varsta sub 75 de ani pentru a imbunatati temporar ridurile verticale
moderate pana la severe situate Tntre sprancene, in cazul in care prezenta acestora are un efect
psihologic semnificativ asupra pacientilor.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a utiliza Letybo

Nu utilizati Letybo:

o daca sunteti alergic la toxina botulinica de tip A sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6)

o daca aveti tulburari ale activitatii musculare, precum miastenia gravis, sindrom Lambert-Eaton,
scleroza laterala amiotrofica

o daca prezentati infectii sau inflamatii acute la locul propus pentru injectie

Atentionari si precautii

Tnainte de a utiliza Letybo, adresati-va medicului dumneavoastra daci aveti:

o orice tulburdri care va afecteaza muschii si/sau controlul lor neuronal direct
o dificultati la inghitire sau respiratie, sau daca ati avut astfel de dificultati in trecut
o o afectiune hemoragica




Daca ati avut in trecut una dintre aceste probleme, Letybo nu este recomandat pentru dumneavoastra.

Durerea cauzatd de ac si/sau teama de injectii pot provoca o stare de lesin, cauzata de scaderea brusca a
tensiunii arteriale.

Reactiile adverse cauzate de raspandirea toxinei botulinice la distantd de locul injectiei, precum
slabiciunea musculara exagerata, au fost raportate foarte rar. Dificultatile la inghitire si respiratie sunt
grave si pot duce la deces.

Daca prezentati dificultati la inghitire, de vorbire sau la respiratie, apelati imediat la medic.

Copii si adolescenti

Nu se recomanda administrarea Letybo la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Letybo impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Urmatoarele medicamente pot afecta Letybo sau pot fi afectate de acesta:

o medicamente care afecteaza transferul impulsurilor nervoase catre muschi

o anumite medicamente utilizate pentru a trata infectii bacteriene, precum spectinomicina sau
antibiotice pe baza de aminoglicozide

o alte medicamente care contin toxina botulinica.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari inainte de administrarea acestui medicament.

Letybo nu este recomandat daca sunteti gravida sau alaptati, sau dacd va aflati la varsta fertila si nu
utilizati masuri contraceptive.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Toxina botulinic tip A poate cauza slabiciune, ameteli si tulburiri de vedere. In cazul in care capacitatea
de reactie este diminuatd, evitati conducerea autovehiculelor sau folosirea utilajelor.

Letybo contine sodiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum se utilizeaza Letybo

Unitatea de toxina botulinica este specifica pentru Letybo. Aceasta Inseamna ca este diferita de alte
unitati de toxina botulinica si nu este interschimbabild cu unitatile folosite pentru alte medicamente care
contin toxina botulinica.

Letybo se administreaza doar de catre un medic calificat corespunzator, care detine echipamentul corect
pentru acest tratament. Descrierea detaliata a pregétirii solutiei si instructiunile de utilizare sunt descrise
la pct. ,,Urmdtoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sdnatatii” de la
sfarsitul acestui prospect.



Doza recomandata este

20 de unitati repartizate in cinci injectii a 0,1 ml (4 unitati). Fiecare injectie este administrata in muschii
aflati deasupra sprancenelor sau Intre acestea.

Letybo se administreaza intramuscular (administrare IM).

Dupa reconstituirea solutiei, flaconul trebuie utilizat pentru o singura sesiune per pacient. Orice solutie
neutilizatd trebuie eliminatd, asa cum se explica la punctul 6 in informatiile pentru profesionistii din
domeniul medical.

Se recomanda pastrarea unui interval de minim 3 luni intre doua tratamente cu Letybo.
Daca vi s-a administrat mai mult Letybo decét trebuie

Supradozajul poate cauza paralizia muschilor si/sau a nervilor. Semnele de supradozaj pot sa nu fie
evidente imediat dupa injectie.

In caz de supradozaj, medicul vi va tine sub observatie pentru a urmari simptomele, precum slabiciune
generala sau paralizie musculara. Veti fi internat in spital in cazul in care apar simptome de intoxicare
cu toxina botulinica tip A, precum:

o slabiciune generalizata

o pleoape céazute sau vedere dubla

. tulburdri la inghitire si de vorbire

o paralizia partiala a muschilor care va controleaza respiratia.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Majoritatea reactiilor adverse sunt usoare pana la moderate, apar in primele zile dupa injectie si sunt
temporare.

Unele reactii adverse pot fi foarte grave. Dacd dezvoltati oricare dintre urmitoarele reactii
adverse, spuneti-i imediat medicului sau rugati-va rudele sa spuna acest lucru medicului si mergeti
la cea mai apropiata sectie de urgente:

Mai putin frecvente, pot afecta pana la 1 din 100 de persoane
o pleoape superioare cazute sau spasm palpebral

Rare, pot afecta pana la 1 din 1 000 de persoane

hemoragie conjunctivalad

dureri oculare, ochi uscati, tulburdri ale cAmpului vizual, vedere incetosata
senzatie de amorteald in interiorul gatului

constipatie

afectiuni ale vorbirii

Foarte rare, pot afecta pana la 1 din 10 000 de persoane

o slabiciune musculara

o dificultati de inghitire

o infectie cauzata de inspirarea de alimente sau lichide in cdile respiratorii sau plamani
o dificultati de respiratie



Pe langa aceste reactii adverse, o reactie alergica severa ar putea cauza urmatoarele simptome:
o dificultati de inghitire, inspirare sau vorbire din cauza umflarii fetei, buzelor, gurii sau gatului.
Pe langa aceste simptome, poate aparea urticaria (vezi pct. 2.)

Alte reactii adverse cunoscute pot sa aparid cu urmitoarele frecvente. Spuneti medicului
dumneavoastra sau farmacistului daca acestea se agraveaza:

Frecvente, pot afecta pana la 1 din 10 persoane
o durere de cap
o reactii la nivelul locului de administrare a injectiei

Mai putin frecvente, pot afecta pana la 1 din 100 de persoane

o disconfort la nivelul capului

o edem local, de exemplu la nivelul pleoapei, fetei, in jurul ochilor

. la nivelul locului de administrare a injectiei: durere, vanatdi, edem, mancarime, conglomerat
(masa palpabild), presiune

o invinetire, de exemplu in jurul ochilor

infectie, precum infectie virala a cdilor respiratorii superioare, de ex. raceala obisnuita

semnul Mephisto (ridicarea capetelor externe ale sprancenelor)

Rare, pot afecta pana la 1 din 1 000 persoane
migrena

inflamatie a foliculilor capilari

ameteli

senzatii anormale precum Intepaturi, furnicaturi, mancarimi
greatd

piele uscata, urticarie, mancarimi
durere la nivelul fetei

febra

herpes la nivelul gurii

valori mari de potasiu in sange

boald asemanatoare gripei

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse posibile nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti

011478- RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Letybo

Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si pe cutia de carton dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra si transporta la frigider (2 °C - 8 °C).



Solutie reconstituitd
A fost demonstrata stabilitatea fizico-chimica a solutiei pregatite pentru utilizare pentru 24 ore la 2 °C.

Din punct de vedere microbiologic, se recomandi utilizarea imediatd a medicamentului. Tn cazul in care
solutia nu este utilizata imediat, durata si conditiile de pastrare inainte de utilizare sunt responsabilitatea
utilizatorului si nu trebuie sa depaseasca in mod normal 24 ore la 2 pana la 8 °C, cu exceptia cazului in
care reconstituirea/diluarea (etc.) au fost efectuate in conditii aseptice controlate si validate.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Letybo

. Substanta activa este toxina botulinica tip A.

o Un flacon contine 50 de unitati de toxina botulinica tip A produsa de Clostridium botulinum.
o Dupa reconstituire, fiecare 0,1 ml de solutie contine 4 unitati.

o Celelalte componente sunt albumind umana, clorura de sodiu.

Cum arata Letybo si continutul ambalajului

Letybo este o pulbere pentru solutie injectabila, de culoare albd, ambalatad intr-un flacon din sticla
incolord, cu dop de cauciuc si sigiliu din aluminiu.

Ambalajul unic contine un flacon sau doua flacoane.

Ambalajul multiplu contine 2 cutii de carton, iar fiecare cutie contine un flacon.
Ambalajul multiplu contine 6 cutii de carton, iar fiecare cutie contine un flacon.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
CROMA-PHARMA GmbH

Industriezeile 6

2100 Leobendorf

Austria

Acest prospect a fost revizuit in septembrie 2023.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanaitatii:

Unitétile de toxind botulinica nu sunt interschimbabile de la un medicament la altul. Dozele recomandate
in unitati sunt diferite fatd de alte medicamente care contin toxina botulinica.

Instructiunile privind administrarea, manipularea si eliminarea trebuie urmate cu strictete.

Prepararea solutiei
Reconstituirea trebuie efectuatd conform ghidurilor de practica medicala, in special, cu privire la asepsie.

Ca solvent de diluare pentru reconstituirea Letybo se va utiliza solutie injectabilda de clorurd de
sodiu 9 mg/ml (0,9 %), addugata intr-un volum de 1,25 ml.



Se recomanda reconstituirea continutului flaconului si pregatirea seringii pe o suprafatd acoperita cu
hartie plastifiata, pentru a putea recupera orice deversari. Solutia injectabila de clorura de sodiu 9 mg/ml
(0,9 %) se extrage intr-o seringd si trebuie injectata lent in flacon, pentru a evita formarea spumei/a
bulelor sau agitarea viguroasi, care ar putea cauza denaturarea. In cazul in care nu se formeaza vidul
necesar pentru tragerea solventului tn flacon, respectivul flacon trebuie eliminat. Medicamentul Letybo
in stare reconstituitd se prezinti ca o solutie limpede, incolord, fard particule. Tnainte de utilizare,
flaconul trebuie inspectat pentru a garanta ca medicamentul nu prezinta particule in suspensie.

Se interzice utilizarea medicamentului Letybo in cazul in care solutia reconstituitd este tulbure sau
prezinta particule in suspensie.

Solutie reconstituitd
A fost demonstrata stabilitatea fizico-chimica a solutiei pregatite pentru utilizare pentru 24 ore la 2 °C.

Din punct de vedere microbiologic, se recomandi utilizarea imediatd a medicamentului. Tn cazul in care
solutia nu este utilizata imediat, durata si conditiile de pastrare Tnainte de utilizare sunt responsabilitatea
utilizatorului si nu trebuie sa depaseasca, in mod normal, 24 ore la 2 pana la 8 °C, cu exceptia cazului
n care reconstituirea/diluarea (etc.) au fost efectuate in conditii aseptice controlate si validate.

Orice solutie injectabild care a fost pastrata pentru mai mult de 24 ore trebuie eliminata.
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale

Instructiuni de utilizare
Injectiile intramusculare trebuie efectuate folosind o seringa sterild pentru insulind sau tuberculind, cu
capacitatea de 1 ml, cu gradatie de 0,01 ml si un ac cu marimea de 30 pana la 31 G.

Un volum de 0,5 ml din solutia Letybo reconstituita trebuie extras in seringa sterila, eliminandu-se apoi
orice bule de aer din cilindrul seringii. Acul utilizat pentru reconstituirea medicamentului se
indeparteaza si se inlocuieste in vederea administrarii.

Se impune prudenta, astfel incat Letybo sa nu fie injectat intr-un vas de sange.

Pentru a reduce complicatiile blefaroptozei, injectiile In apropierea muschiului levator al pleoapei
superioare trebuie evitate, mai cu seama la pacienti cu complexe ale muschiului orbicular mare. Atunci
cand se injecteaza in doud locuri pe fiecare muschi corugator, prima injectie trebuie administrata exact
deasupra marginii mediane a sprancenelor. A doua injectie se va administra la aproximativ 1 cm
deasupra incizurii supraorbitale (delimitare osoasa rigida palpabild in partea superioara a pleoapei
superioare) la punctul de intalnire a liniilor mediane ale sprancenelor. Locul de injectare in muschiul
procerus se afla deasupra liniei centrale a puntii nazale, in zona ridurilor orizontale formate intre capetele
mediane ale sprancenelor. La administrarea in capetele mediane ale muschilor corugatori si in liniile
mediane ale spréncenelor, punctul de injectare trebuie sa fie la cel putin 1 cm distanta fata de incizura
supraorbitald (delimitare osoasa rigida palpabila in partea superioara a pleoapei superioare).



/- o muschiul procerus

muschiul corugator

Injectiile trebuie efectuate cu precautie, pentru a evita injectarea intravasculara. Tnainte de injectare,
plasati degetul mare sau aratator sub arcada orbitala, pentru a preveni efuziunea medicamentului n
aceastd zond. Acul trebuie sa fie orientat superior si median.

In caz de esec al tratamentului la o lund de la prima sedintda de tratament, respectiv, in absenta unor
ameliorari semnificative de la momentul initial, pot fi avute in vedere urmatoarele abordari:

o Analiza cauzelor esecului, de exemplu administrare in alti muschi decat cei indicati, tehnica de
injectare incorecta, formare de anticorpi neutralizanti ai toxinei, doza insuficienta
o Reevaluarea relevantei tratamentului cu toxina botulinica tip A

In absenta oricaror reactii adverse secundare unei sedinte de tratament, se initiaza urméatoarea sedinta de
tratament, ldsand un interval de cel putin trei luni intre cele doua sedinte de tratament.

Procedura care trebuie urmata pentru eliminarea in conditii de siguranta a flacoanelor, seringilor
si materialelor utilizate

Pentru eliminarea in siguranta, pulberea Letybo ne-reconstituitd trebuie reconstituitd in flacon cu o
cantitate mica de ap4, apoi trebuie sterilizata in autoclav. Toate flacoanele goale, flacoanele cu solutie
reziduala, seringile sau deversdrile trebuie sterilizate In autoclav. Alternativ, resturile de Letybo pot fi
inactivate cu solutie diluatd de hidroxid de sodiu (0,1 N NaOH) sau cu solutie diluata de hipoclorit de
sodiu (0,5 % sau 1 % NaOCl).

Dupa inactivare, flacoanele, seringile si materialele utilizate nu trebuie golite si trebuie aruncate in
recipiente adecvate si eliminate, similar medicamentelor biologice cu risc de contaminare, in
conformitate cu reglementarile locale.

Recomandairi in cazul unui incident in timpul manipulérii toxinei botulinice

o Orice deversare de medicament trebuie curatata: fie cu un material absorbant iTnmuiat intr-o solutie
de hipoclorit de sodiu Tn cazul medicamentului sub forma de pulbere, fie cu un material absorbant
uscat n cazul medicamentului reconstituit.

o Suprafetele contaminate trebuie curatate cu un material absorbant inmuiat intr-o solutie de
hipoclorit de sodiu si apoi uscate.

o Daca un flacon este spart, adunati cu grija cioburile de sticla si curatati medicamentul conform
descrierii de mai sus, evitand taieturile cutanate.

o In cazul in care medicamentul a venit in contact cu pielea, zona afectatd se spala cu o solutie de

hipoclorit de sodiu si se clateste cu apa din abundenta.



o In cazul in care medicamentul a venit in contact cu ochii, zona afectati se cliteste temeinic cu apa
sau cu o solutie pentru spilare oculara.

In cazul in care medicamentul a venit in contact cu o plagi, cu o tiieturd sau cu pielea intepati, zona

afectatd se clateste temeinic cu apa si se aplica masurile medicale corespunzatoare, in functie de doza

injectata.



